Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Atlex 10 mg/ml sprej za kozu, otopina
naftifinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik

ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 4 tjedna.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Atlex i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Atlex
Kako primjenjivati Atlex

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Atlex

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Atlex i za $to se Koristi

Atlex sprej za kozu, otopina namijenjena je za lijeCenje gljivi¢nih infekcija na kozi stopala, a sadrzi
djelatnu tvar naftifinklorid. Atlex sprej za kozu, otopina u¢inkovito djeluje na kozne gljivice, kvasnice,
plijesni i druge gljivice.

Atlex sprej za kozu, otopina koristi se u odraslih za lijecenje:
— gljiviénih infekcija koze stopala, pogotovo koze izmedu prstiju i na tabanima (pracene crvenilom,
ljustenjem i oteklinom ili pojavom svrbeza i mjehurica).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Atlex

Nemojte primjenjivati Atlex:
- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar naftifinklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Atlex.

Kod prvih znakova nuspojava, javite se svom lije¢niku.

Atlex sprej za kozu, otopina je namijenjena samo za primjenu na povrsini koze i ne smije doéi u
doticaj s o¢ima. Otopina se ne smije nanositi na ozlijedenu kozu, jer alkohol koji sadrzi moze izazvati
bolno pecenje. Ako Vam otopina slucajno dode u doticaj s ocima ili ozlijedenom kozom, o¢i ili
ozlijedenu kozu temeljito isperite mlazom vode.

Ako su simptomi i dalje prisutni nakon 4 tjedna, ili ako lijeCenje nije uspjesno kako se oéekivalo,
posavjetujte se s lije¢nikom.
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Drugi lijekovi i Atlex
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nisu poznate interakcije s drugim lijekovima.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Pri pravilnoj primjeni lijeka tijekom trudnoce ili dojenja ne ocekuju se Stetni uéinci na plod ili dojence.
Medutim, kao mjera opreza, njegova primjena se ne preporucuje tijekom trudnoce i dojenja 0sim ako
to nije izri¢ito neophodno.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ne ocekuje se utjecaj Atlex sprej za kozu, otopine na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Atlex sadrzi propilenglikol koji moze nadraziti kozu.

1 ml otopine za kozu sadrzi 50 mg propilenglikola. Buducéi da ovaj lijek sadrzi propilenglikol, nemojte
ga primjenjivati na otvorenim ranama ili velikim podrucjima raspucale ili oStecene koze (poput
opeklina) bez savjetovanja s lije¢nikom ili ljekarnikom.

3. Kako primjenjivati Atlex

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Atlex sprej za kozu, otopinu treba nanijeti jedanput na dan na o¢i$éeni i paZzljivo osuseni bolesni dio
koze i okolnu povr$inu.

Primjena u djece i adolescenata
Sigurnost i djelotvornost Atlex otopine nije ispitana u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Bolesnici s oStecenom funkcijom bubrega i jetre
Nije potrebno prilagodavati dozu.

Starije osobe
Nije potrebno prilagodavati dozu.

Naéin primjene

Pazljivo slijedite navedene upute:

- Ocistite i osusite oboljele dijelove koze 1 okolna podrucja te operite ruke.

- Sprej za kozu, otopina nanosi se na oboljeli dio koZe i neposrednu okolnu povrSinu s udaljenosti
od otprilike 5 cm.

- Na oboljelo i okolno podrucje koze nanesite dovoljno spreja za kozu, otopine da bi bilo potpuno
vlazno te nakon nanoSenja pricekajte da se koZa posusi.

- Nakon nano$enja otopine dobro operite ruke kako ne biste prosirili infekciju na sebi i na druge.

Atlex sprej za kozu, otopina ne smije se razrjedivati ili mijesati s drugim pripravcima za primjenu na
kozi.
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Trajanje lije¢enja

Kod lijecenja koznih gljivi¢nih infekcija, vazno je nastaviti lije¢enje najmanje 2 tjedna nakon nestanka
svih znakova bolesti, ¢ak i slucaju brzog poboljSanja simptoma (svrbeza, zZarenja i sl.) kako bi se
odrzao dugotrajni ucinak lijeCenja.

Ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju ili se ne poboljSaju nakon 4 tjedna primjene lijeka, obavezno se
obratite lije¢niku.

Pazljivo se pridrzavajte sljedecih preporuka za $to brze izljecenje gljivi¢nih infekcija (medicinski
izraz: mikoze):

1. Mikroorganizmi odgovorni za pojavu gljivi¢nih infekcija mogu prianjati za odjecu koja je u doticaju
s oboljelom kozom, zbog ¢ega je treba svakodnevno mijenjati.

2. Zdrava i prije svega suha povrsSina koze najbolja je zastita od gljivi¢nih infekcija. Zbog toga, treba
izbjegavati tijesnu odjecu koja sprjeCava cirkulaciju zraka (npr. Carape od sintetiCkog materijala u
tijesnoj obuci). Nakon pranja pazljivo osusite podrucje oboljele koze. Krpice za pranje i rucnike
mijenjajte svakodnevno.

3. Ako imate gljiviénu infekciju na stopalima, ne hodajte bosi u prostorima koje dijelite s drugim
osobama. To ¢e sprijeciti dalje Sirenje mikroorganizama, a nadasve ponovnu pojavu infekcije.

4. Ne posjecujte saune ili javne kupelji prije nego $to izlijecite gljiviénu infekciju.
Ako primijenite vise lijeka Atlex nego $to ste trebali
Ne ocekuje se Stetan utjecaj prevelike koli¢ine lijeka primijenjene na kozu. Kod slu¢ajnog gutanja

lijeka potrazite lije¢nicku pomo¢ jer moze biti potrebno odgovarajuce lijeCenje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Zabiljezene su sljedece nuspojave:

Nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka): kontaktni dermatitis
(kozni osip ili nadraZenost na mjestu primjene), osjecaj suhoce, eritem (crvenilo koze) i Zarenje na
mjestu primjene.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Atlex

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Upozorenje: Vanjski spremnik napunjen je inertnim potisnim plinom (dusikom) koji ne dolazi u dodir
s otopinom. Spremnik je pod pritiskom: moze puknuti pod djelovanjem topline. Ne busiti ni paliti ¢ak
niti nakon uporabe. Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskre, otvorenog plamena ili bilo
kojeg drugog izvora plamena. Ne pusiti. Zastititi ga od suncevog svjetla i ne izlagati temperaturama
visim od 50°C/122°F.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza kratice
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti lijeka u primjeni:
Nakon prvog koristenja, lijek se moze koristiti do isteka roka valjanosti naznacenog na pakiranju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Atlex sadrzi
- Djelatna tvar je naftifinklorid.
1 ml spreja za kozu, u obliku otopine, sadrzi 10 mg naftifinklorida

- Pomoc¢ne tvari: etanol (96%-tni), pro¢is¢ena voda, propilenglikol.
1 ml spreja za kozu, u obliku otopine, sadrzi 50 mg propilenglikola.

Kako Atlex izgleda i sadrzaj pakiranja

Bistra, bezbojna do blago zuta otopina namijenjena za primjenu na kozu.

50 ml otopine u aluminijskom spremniku pod tlakom (""bag-on-valve" (BOV) sustav), s
mikrodifuznim rasprsivacem i zastitnim zatvara¢em, u Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaé
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2021.
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